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Erklarung nach Art. 5 Abs. 5 Bst. f. der Verordnung (EU) 2017/746 iiber In-vitro Diagnostika

Das Diagnostikzentrum des Schweizerischen Tropen- und Public Health Instituts (Swiss TPH)
erklart, dass die in der beiliegenden Tabelle beschriebenen Produkte ausschliesslich im
Diagnostikzentrum des Swiss TPH hergestellt und verwendet werden und die geltenden allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR) der Medizinprodukteverordnung (EU 2017/745)
oder der Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika (EU 2017/746) erflllen. Fur den Fall, dass die
geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht vollstéandig erfullt sind, wird

eine Begrlindung geliefert.

Name, Funktion und Unterschrift der verantwortlichen Person:

Beatrice Nickel, Ph.D.,
16. April 2025

H Mlkroblolog;e Leitung Diagnostikzentrum
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Tabelle der In-House NMessmethoden:

Informationen
tiber und
Begriindung fur
GSPR |geltende GSPR,
Produkt Identifizierung Produkt- | Risiko- Voll- die nicht
(z. B. Name, Beschreibung, typ klasse Verwendungszzweck standig |vollstandig erfullt
Referenznummer) (IvD/MD)| (A-D) erfullt? sind (unter
(Ja/Nein) | Verwendung der
Nummerierung
wie in Anhang |
der IVDR/MDR)
Blutparasiten Mikroskopie IVD C Mlkroskog?lscher Hanmik Ja
Blutparasiten
Cryptosporidium, Cyclospora, . . . s
- 2 IVD B  [Mikroskopischer Nachweis: Kokzidien Ja
Mikroskopie
Enterobius vermicularis Scotch Test IVD B  |Mikroskopischer Nachweis: Oxyuren Ja
Helmi
IR Pralamatn S, IVD B |Mikroskopischer Nachweis: Parasiten |  Ja
Mikroskopie
Helr?1|nthen'/ Prot9zoen . IVD B  |Mikroskopischer Nachweis: Parasiten Ja
Sedimentation, Mikroskopie
Identlﬁ2|er}1ng TR R oo O IVD B  |Mikroskopischer Nachweis: Parasiten Ja
Ektoparasiten
Maladia Mikreskopls VD C Mlkrosko'plscher Nachweis: 15
Plasmodium spp.

Swiss TPH, Kreuzstrasse 2, 4123 Allschwil, Switzerland

Phone +41 61 284 81 11, Fax +41 61 284 81 01, www.swisstph.ch

Associated Institute of the University of Basel



mailto:labor@swisstph.ch
http://www.swisstph.ch
http://www.swisstph.ch

Swiss TPH g

Page 2

Mikroskopischer Nachweis:

Mi idia, Mikroskopi IVD B J
icrsoporidia, Mikroskopie Mikrosporidien a
Mikroskopischer Nachweis:
Mikrofilarien Mikroskopie VD c  [CIKroskopischer Nachwels Ja
Mikrofilarien
Parasiten Direktpraparat, Mikroskopie IVD B Mikroskopischer Nachweis: Parasiten Ja
Punktat, Mikroskopie IVD B Mikroskopischer Nachweis: Parasiten Ja
.. Mikroskopischer Nachweis:
tsch t Biopsie (F IVD B J
Quetschpraparat von Biopsie (Faure) Helminthen a
Mikroskopischer Nachweis:
Schistosoma spp. Filtration IVD B ! r.os opischer achweis Ja
Schistosoma spp.
Skin snip Filarien IVD B Mikroskopischer Nachweis: Filarien Ja
Strongyloides spp. Baermann- VD 5 Mikroskopischer Nachweis: Ja
\Verfahren Strongyloides spp.
Mikroskopischer Nachweis:
Strongyloides spp. Larvenkultur IVD B oS OPISC ernachwels Ja
Strongyloides spp.
Mikroskopischer Nachweis: T.
Taenia Speziesbestimmung Tinte IVD B ! ros opise e.r achwets Ja
saginata /T. solium
Blastocystis hominis PCR IVD B |Nukleinsdurenachweis: B. hominis Ja
Blastocystis Speziesbestimmung PCR IVD B |Nukleinsdurenachweis: B. hominis Ja
Nukleinsdurenachweis:
Crypt idi ./ C. hominis-
p;’)r/\FIJUC::FE)OC”Rlum PP ominis IVD B  [Cryptosporidium spp./ C. hominis- Ja
parvum
Cystoisospora belli/ Cyclospora VD 5 Nukleinsaurenachweis: C. belli/ C. Ja
cayetanensis PCR cayetanensis
Dientamoeba fragilis PCR IVD B |Nukleinsdurenachweis: D. fragilis Ja
Nukleinsdurenachweis: Entamoeba
Entamoeba histolytica/dispar PCR IVD B spp Ja
Nukleinsa hweis: E.
Entamoeba moshkovskii/polecki PCR | IVD g | ceinsaurenachweis Ja
moshkovskii/E. polecki
Giardia lamblia PCR IVD B |Nukleinsdurenachweis: G. lamblia Ja
Leishmania PCR VD c Nukleinsaurenachweis: Leishmania Ja
Spp.
Nukleinsdurenachweis: Leishmania
Leishmania Quantifizierung PCR IVD C sy:l)Jp nsau wel ! ! Ja
Nukleinsa hweis: Leish i
Leishmania Speziesbestimmung PCR IVD C s:p ensaurenachwels: Leishmania Ja
Microsporidia Encephalitozoon VD B Nukleinsaurenachweis: Ja
Speziesbestimmung Encephalitozoon spp.
Microsporidia Encephalitozoon spp. VD B Nukleinsdurenachweis: Ja
PCR Encephalitozoon spp.
Microsporidia E. bineusi/ V. corneae VD B Nukleinsadurenachweis: E.bineusi/ V. Ja
PCR corneae
Pan-Helminth (COlint) PCR IVD B |Nukleinsdurenachweis: Helminthen Ja
Pan-Helminth (COX-I) PCR IVD B |Nukleinsdurenachweis: Helminthen Ja
Pan-Helminth (ITS-1) PCR IVD B |Nukleinsdurenachweis: Helminthen Ja
Plasmodium falciparum PCR IVD C  |Nukleinsdurenachweis: P. falciparum Ja
Plasmodium knowlesi PCR IVD C  |Nukleinsdurenachweis: P. knowlesi Ja
Plasmodium malariae PCR IVD C  |Nukleinsdurenachweis: P. malariae Ja
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Trypanosomen

Plasmodium ovale PCR IVD C  |Nukleinsdurenachweis: P. ovale Ja
Plasmodium vivax PCR IVD C  |Nukleinsdurenachweis: P. vivax Ja
Schistosoma mansoni/S. VD B Nukleinsdurenachweis: S. Ja
haematobium mansoni/S.haematobium
Nukleinsadurenachweis: Schistosoma
Schistosoma spp. PCR IVD B drieinsad el ! Ja
spp.
Nukleinsaurenachweis: Strongyloides
Strongyloides spp. PCR IVD B spp gy Ja
Strongyloides stercoralis PCR IVD B |Nukleinsdurenachweis: S. stercoralis Ja
'Trypanosoma brucei VD c Nukleinsdurenachweis: T. b. Ja
rhodesiense/gamiense PCR rhodesiense/T. b. gambiense
Trypanosoma cruzi PCR IVD C  |Nukleinsdurenachweis: T. cruzi Ja
Trypanozoon spp. IVD C  |Nukleinsdurenachweis: T. brucei Ja
IAntikbrpernachweis: Angiostrongylus
IAngiostrongylus Western Blot IVD B Spp P 9 9y Ja
IAnisakis Western Blot IVD B  |Antikérpernachweis: Anisakis Ja
E. granulosus ELISA VD 5 IAntikérpernachweis: Echinococcus Ja
granulosus
Antiko hweis: Ent b
Entamoeba ELISA IVD B [ orpernachwels: Entamosba Ja
histolytica
Antiko hweis: Ent b
Entamoeba Immunfluoreszenz IVD B ,nl orPernac weis: Entamoeba Ja
histolytica
Fasciola ELISA IVD B |Antikdrpernachweis: Fasciola Ja
Fasciola Immunfluoreszenz IVD B  |Antikérpernachweis: Fasciola Ja
Filarien ELISA IVD B  |Antikérpernachweis: Filarien Ja
Filarien Immunfluoreszenz IVD B  |Antikdrpernachweis: Filarien Ja
Leistungsmerkmale
(9.1.), geringe
IAntikbrpernachweis:Gnathostoma Anzah| verfugbarer
Gnathostoma Western Blot IVD B spp - positiver Proben fiir
' ausfiihrliche
\Validierung
Leishmania Immunfluoreszenz IVD C  |Antikérpernachweis: Leishmania Ja
Antiko hweis: PI di .
Malaria Immunfluoreszenz IVD C nt orpernac Wels: Flasmodium spp Ja
(Malaria)
Antiko hweis: PI i .
Malaria ELISA VD c nti orpemac weis: Plasmodium spp Ja
(Malaria)
Leistungsmerkmale
(9.1.), geringe
. - . . /Anzahl verfugb
Paragonimus Western Blot IVD B  |Antikdrpernachweis: Paragonimus - pgszﬁve\:%rggeir%r
ausfihrliche
\Validierung
Schistosoma ELISA (Adult-Ag) IVD B  |Antikérpernachweis: Schistosoma Ja
Schistosoma ELISA (Ei-Ag) IVD B  |Antikérpernachweis: Schistosoma Ja
Schistosoma Immunfluoreszenz IVD B  |Antikdrpernachweis: Schistosoma Ja
Strongyloides ELISA IVD C  |Antikérpernachweis: Strongyloides Ja
T. brucei Immunfluoreszenz IVD B Antikorpernachweis: afrikanische Ja
Trypanosomen
Antiko hweis: ikanisch
T oruzi ELISA VD c ntikdrpernachweis: amerikanische Ja
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IAntikdrpernachweis: amerikanische

T. cruzi Immunfluoreszenz IVD C Ja
Trypanosomen

Toxocara ELISA IVD B  |Antikérpernachweis: Toxocara Ja

Trichinella ELISA IVD B  |Antikérpernachweis: Trichinella Ja

Trichinella Immunfluoreszenz IVD B  |Antikérpernachweis: Trichinella Ja




